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Politikerne far det, de betaler for
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De seneste fem ar har Legemiddelstyrelsen gennemfort en harmonisering af de danske indlegssedler.
Harmoniseringen forventes tilendebragt i1 2008. Indlagssedlerne og de bagvedliggende produktresumeer - af
fagfolk kaldet SPC’er - indeholder de oplysninger, som patienter og sundhedspersonale skal kende om et
legemiddel. Bade indlzgsseddel og produktresume er siledes godkendt af myndighederne.

S4 langt sa godt. Men hvorfor har det taget sa lang tid, og hvorfor er folketingspolitikere lige nu ved at treede
hinanden over tazerne for at kritisere Lazgemiddelstyrelsens arbejde med at gennemgé og justere
indlegssedlerne?

Ferst og fremmet skal man vere opmarksom pa, at arbejdet i Leegemiddelstyrelsen i gjeblikket gennemferes
under en szrbevilling pa Finansloven. Der er tale om et ekstraordinzrt arbejde og en ekstraordinar bevilling.
Sammenh#ngen mellem de personaleressourcer Lasgemiddelstyrelsen kan afsatte til arbejdet og bevillingen
er saledes ligefrem. Det vil sige, at Legemiddelstyrelsen jo nok kunne flytte andre personaleressourcer til
dette omréade, men det ville sa have negative konsekvenser for andre arbejdsomréder, som er daekket af de
normale faste bevillinger pa Finansloven. Det gelder sledes for eksempel Legemiddelstyrelsens opgave
med at godkende og kontrollere leegemidler.

Lif har gennem flere 4r presset pa for en hurtigere harmonisering af indlegssedlerne — bide s& synonyme
praparater ikke har forskellige indlegssedler med forskellige bivirkninger, men ogsi sa indlazgssedlerne i
Danmark og i landene omkring os angiver for eksempel de samme bivirkninger. Vi har imidlertid mattet
erkende, at Leegemiddelstyrelsen ikke har haft de nedvendige ressourcer til at lofte denne opgave s& hurtigt
som ensket. Derfor forstar jeg godt, at det har taget sa lang tid, vanset at det i dag absolut ikke virker
hensigtsmaessigt. Sadan fremstar mange prioriteringer imidlertid ofte, ndr man ser p& dem 1 et historisk
perspektiv.

I disse dage, hvor medierne skyder med skarpt, skal politikere i begge sider af folketingssalen huske p4, at
legemiddelsikkerhed er for alvorligt et emne til at blive brugt til mudderkastning p& Christiansborg. Gnskes
arbejdet med opdateringerne afsluttet hurtigere end hvad Lazgemiddelstyrelsen kan levere med de nuverende
ressourcer, ber de nedvendige ekstra ressourcer til hurtig afslutning af revisionen af indlzegssedler m.m.
tiffores Lagemiddelstyrelsen. Efterfolgende ber de samme politikere drefte, om Leegemiddelstyrelsen pa
kontrol og godkendelsesomradet i evrigt har de tilstrazkkelige ressourcer til ridighed, siledes at
Lagemiddelstyrelsen ikke igen far ”problemer” med at leve op til deres kontrolopgave pé
lazgemiddelomraidet.

Den aktuelle debat sker pa en yderst tragisk baggrund, men vi skylder alle en saglig og velfunderet debat.



